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Le malattie cardiovascolari rappresentano ancora oggi una delle principali cause di 
morte nel mondo occidentale e buona parte della mortalità è legata alla morte cardiaca 
improvvisa (MCI). L’unica terapia efficace della morte improvvisa tachiaritmica è la 
defibrillazione cardiaca precoce. 
Da oltre 30 anni la ricerca scientifica ha messo a punto dei sistemi di defibrillazione 
impiantabili (Implantable Cardioverter Defibrillator o ICD). I primi sistemi di impianto 
richiedevano una toracotomia, successivamente i progressi tecnologici hanno consentito 
di realizzare defibrillatori impiantabili per via transvenosa (Transvenous Implantable 
Cardioverter Defibrillator o TV-ICD), fino ad arrivare agli innovativi defibrillatori 
impiantabili sottocutanei (Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator o S-
ICD). 
Questo lavoro nasce con l’idea di descrivere le caratteristiche principali di questa nuova 
tecnologia, la modalità di funzionamento con cui il dispositivo è in grado di riconoscere, 
discriminare e trattare le aritmie potenzialmente mortali, i punti di forza e i principali 
limiti, le caratteristiche dei pazienti che ben si candidano ad una terapia di 
defibrillazione sottocutanea. 
A tale scopo, saranno riportati alcuni dei più importanti studi finora pubblicati in 
letteratura che analizzano l’efficacia e la sicurezza del sistema S-ICD e ne sottolineano i 
potenziali benefici rispetto ai defibrillatori impiantabili tradizionali. 
Nella sezione sperimentale di questa tesi verrà descritta in dettaglio la popolazione di 
pazienti sottoposti a impianto di un defibrillatore sottocutaneo presso l’UO Cardiologia 
2 dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana dal mese di Aprile 2011 al mese di 
Maggio 2014, verranno esaminate le indicazioni che hanno portato a scegliere la terapia 
con S-ICD piuttosto che con TV-ICD, gli eventi e le complicanze verificatesi durante il 
follow-up.  
Il tutto con la finalità di valutare la sicurezza e l’efficacia del defibrillatore sottocutaneo 
nella nostra personale esperienza clinica e offrire, così, un ulteriore contributo alla 
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1.1 Morte cardiaca improvvisa: definizione, epidemiologia, eziologia e 
principi di trattamento 
 
La morte cardiaca improvvisa (MCI) è definita come “morte naturale secondaria a 
cause cardiache, preceduta da un’improvvisa perdita di coscienza entro un’ora 
dall’inizio della sintomatologia acuta; l’evento si può presentare anche in presenza di 
cardiopatia preesistente, ma la tempistica e la modalità della morte sono inaspettate
1, 
2”. 
Negli Stati Uniti la MCI determina 300.000-400.000 vittime l’anno, in Italia i decessi 
sono circa 70.000 per anno. Nei Paesi industrializzati è la causa di morte più frequente 
nei soggetti in età produttiva (20-65 anni), in particolare di sesso maschile
3
. 
Tra gli adolescenti e i giovani adulti, l’incidenza di MCI è di 1 caso su 100.000 l’anno, 
poi aumenta progressivamente dopo i 30 anni fino a raggiungere un picco tra i 45 e i 75 
anni, quando diventa pari a 1-2 casi su 1.000 l’anno. All’aumentare dell’età si ha anche 
un incremento del rischio di morte cardiaca improvvisa. Inoltre, nei soggetti con più di 
30 anni, con cardiopatia strutturale avanzata e indicatori di rischio elevato di arresto 






Figura 1. Rischio di morte cardiaca improvvisa correlato all’età. Myerburg RJ, Castellanos A. Collasso 
cardiocircolatorio, arresto cardiaco e morte improvvisa. In: Longo DL, Fauci AS, Kasper DL, Hauser SL, 
Jameson JL, Loscalzo J, editors. Harrison - Principi di medicina interna. 18 ed; 2012. p. 2217-24. 
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Nella stragrande maggioranza dei casi la morte cardiaca improvvisa è dovuta a una 
tachiaritmia fatale (fibrillazione ventricolare o tachicardia ventricolare degenerante in 
fibrillazione ventricolare, Fig. 2).  
Nel 10-15% dei casi la causa è un’asistolia (morte improvvisa bradiaritmica), più 
raramente una dissociazione elettromeccanica (o attività elettrica senza polso), cioè la 





Figura 2. Quadro elettrocardiografico di ritmo sinusale, tachicardia ventricolare e fibrillazione 
ventricolare. 
 
La patologia coronarica è senz’altro la causa più frequente di morte cardiaca improvvisa 
e per tale motivo sia l’epidemiologia che i principali fattori di rischio sono comuni alle 
due condizioni. Del resto, se nei giovani la MCI è più frequente nei maschi, questa 
differenza di incidenza nei due sessi tende a diminuire con l’età, analogamente alla 
differenza del rischio di malattia cardiaca coronarica. 
Dati epidemiologici indicano che le alterazioni strutturali delle arterie coronarie con le 
loro conseguenze sono causa dell’80% delle aritmie fatali. 
Nonostante i progressi nella cura delle malattie cardiovascolari, queste rappresentano la 




La comune sequenza caratteristica delle aritmie fatali prevede l’evoluzione di una 
tachicardia ventricolare prima in fibrillazione ventricolare e poi in asistolia. Anche la 
bradiaritmia e la dissociazione elettromeccanica possono essere registrate, sebbene 
meno frequentemente, come evento elettrico primario al momento della morte 





In pazienti senza cardiopatia strutturale, la tachicardia ventricolare polimorfa tipo 
torsione di punta, causata da varie anomalie cardiache congenite o acquisite dei canali 
ionici come la sindrome del QT-lungo o la sindrome di Brugada, può innescare una 
fibrillazione ventricolare. In alcuni casi, come in pazienti con sindrome di Wolff-
Parkinson-White, anche una fibrillazione atriale può provocare un’elevata frequenza 
ventricolare fino all’arresto cardiaco. 
Le cardiomiopatie dilatativa, ipertrofica e la displasia aritmogena del ventricolo destro 
rappresentano, in ordine di frequenza, il secondo gruppo di patologie responsabili di 
morte improvvisa da cause cardiache. 
Altre condizioni come malattie valvolari, cardiopatie congenite, disturbi infiltrativi 
acquisiti, disordini elettrofisiologici primari e anomalie dei canali ionici geneticamente 
determinate rappresentano solo una piccola proporzione di morti improvvise che si 
verificano nella popolazione generale
6
. 
In generale, l’eziologia della MCI sembra essere così distribuita: malattia coronarica 
acuta e cronica nel 75-80% dei casi, cardiomiopatia nel 10-15%, patologia valvolare, 




Come si vede in figura 3, sebbene l’incidenza di morte improvvisa sia nettamente 
maggiore nelle categorie di pazienti con patologia cardiaca (e questo concorda con 
quanto detto circa l’eziologia della MCI), il numero assoluto di morti improvvise per 
anno è di gran lunga superiore nella popolazione generale e in pazienti con fattori di 
rischio cardiovascolari piuttosto che nei pazienti con cardiopatia già nota o che hanno 
già sperimentato eventi cardiaci acuti. Questo spiega la difficoltà ad incidere in maniera 
significativa sulla diminuzione della MCI, dal momento che i pazienti identificati come 
ad alto rischio e quindi trattati rappresentano solo una piccola percentuale dei soggetti 





Figura 3. Incidenza e numero totale di eventi di MCI nei sottogruppi di popolazione. Huikuri HV, 
Castellanos A, Myerburg RJ. Sudden death due to cardiac arrhythmias. The New England journal of 
medicine. 2001; 345(20): 1473-82. 
 
Studi clinici hanno mostrato che la terapia con farmaci antiaritmici non è efficace nel 
ridurre la mortalità in pazienti considerati ad alto rischio di morte aritmica, mentre 
ormai consolidata è l’evidenza, derivata da ampi studi randomizzati, dei benefici in 
termini di sopravvivenza della terapia con defibrillatore impiantabile (Implantable 
Cardioverter Defibrillator o ICD) quando confrontata con la terapia farmacologica 
convenzionale, sia in prevenzione primaria che secondaria
6
. 
L'unico trattamento efficace della morte cardiaca tachiaritmica è infatti la 
defibrillazione cardiaca precoce, essendo la probabilità di sopravvivenza all'evento 
inversamente proporzionale alla durata dell'aritmia che lo ha determinato: si calcola che 
la probabilità di sopravvivenza si riduca del 10% per ogni minuto dall'inizio dell'evento, 
di fatto annullandosi quando  la defibrillazione intervenga oltre i 10 minuti
4, 7





Figura 4. Percentuale di sopravvivenza dopo arresto cardiaco in relazione al ritardo del primo 
soccorso. 
 
La diffusione dei sistemi di soccorso sanitario territoriale (118 in Italia) con la 
disponibilità di defibrillatori sulle ambulanze e la diffusione di sistemi di defibrillazione 
semiautomatici in postazioni fisse hanno significativamente ridotto i tempi di intervento 
in molte realtà nazionali e internazionali
7, 8
. Parallelamente, l'introduzione nella pratica 
clinica dei defibrillatori impiantabili (ICD), sia in prevenzione primaria che secondaria, 





1.2 Il defibrillatore impiantabile transvenoso (Transvenous 
Implantable Cardioverter Defibrillator o TV-ICD) 
 
Il primo impianto di un ICD nell’uomo nel 1980 da parte di M. Mirowski9 ha spianato 
la strada ad un’epoca di miglioramenti in termini di conoscenze e trattamento della 
morte cardiaca improvvisa. I primi sistemi ICD richiedevano una toracotomia per 
12 
 
l’impianto a livello epicardico di patch per la defibrillazione e cateteri per il sensing, 
ossia per la registrazione dell’attività elettrica cardiaca10. 
I progressi tecnologici nel campo degli ICD negli ultimi tre decenni hanno portato ad 
una riduzione delle dimensioni del dispositivo e alla messa a punto di sistemi di 
impianto per via transvenosa di cateteri posizionati a livello endocardico (Transvenous 
ICD o TV-ICD). Anche le indicazioni alla terapia ICD si sono modificate nel corso 
degli anni, sulla base dei risultati ottenuti da trial clinici condotti su larga scala: mentre 
inizialmente l’impianto di un defibrillatore era indicato solo in pazienti sopravvissuti ad 
un precedente episodio di arresto cardiaco, quindi come prevenzione secondaria, 
attualmente le indicazioni sono estese anche a realizzare una prevenzione primaria in 




L’introduzione di ICD transvenosi nella pratica clinica ha eliminato la necessità di una 
toracotomia al momento dell’impianto5 e notevolmente ridotto le complicanze associate 
con tale procedura. Gli ICD con elettrocateteri transvenosi vengono impiantati creando 
una tasca nell’area sottoclavicolare e sfruttando l’accesso vascolare per raggiungere le 
cavità cardiache destre. Gli elettrocateteri da defibrillazione sono dotati di un “coil” 
singolo (ventricolare) o doppio (cavale e ventricolare) che rappresenta uno dei due poli 
(l’altro è rappresentato dalla cassa del dispositivo) del circuito di shock. 
L’efficacia dei defibrillatori impiantabili nel trattamento della morte improvvisa 
tachiaritmica e la loro superiorità in termini di effetto sulla mortalità totale in 
prevenzione primaria e secondaria è stata dimostrata in numerosi trial clinici 
randomizzati a partire dagli anni novanta
11-15
. 
Ezekowitz e coll. hanno messo a punto una systematic review riprendendo i principali 
trial randomizzati (RCT) pubblicati tra il 1980 e il 2007 e integrandoli con i risultati 
provenienti da studi osservazionali
16
. Uno degli obiettivi era infatti quello di valutare se 
i benefici degli ICD osservati nei trial potessero estendersi alla popolazione generale e 
se i rischi associati agli ICD potessero essere maggiori nella pratica clinica rispetto a 
quanto riportato nei trial. 
Per questo motivo, gli Autori hanno valutato la efficacy, cioè i rischi e i benefici della 
terapia testati sotto condizioni ideali (quelle dei trial randomizzati). A ciò hanno 
aggiunto i dati ricavati da studi osservazionali per determinare la effectiveness, ovvero i 
rischi e i benefici della terapia testati nella comune pratica clinica, nonché la safety, cioè 
la sicurezza degli ICD nella pratica clinica. 
13 
 
A partire da 4.439 citazioni, sono stati identificati 12 RCT (per un totale di 8.516 
pazienti) per valutare la efficacy, 53 studi (5 RCT e 48 studi osservazionali, per un totale 
di 26.840 pazienti) per valutare la effectiveness e 64 studi (21 RCT e 43 studi 
osservazionali, per un totale di 86.809 pazienti) per valutare la safety. 
Per quanto riguarda i primi dodici RCT, tutti i pazienti considerati avevano una 
disfunzione sistolica del ventricolo sinistro, con una frazione di eiezione media 
compresa tra 21% e 28% nei trial in prevenzione primaria, e tra 32% e 46% nei trial in 
prevenzione secondaria. La maggior parte dei pazienti presentava sintomi di scompenso 
cardiaco, classificati secondo la classificazione della New York Heart Association 
(NYHA): metà di loro era in classe NYHA II, il 36% in classe III e il 3% in classe IV. 
L’età media dei partecipanti era 61 anni, per il 74% erano maschi e il 59% di loro aveva 
una cardiopatia ischemica. 
Da questi trial è emerso che la terapia con ICD riduceva la mortalità globale (all-cause 
mortality) di circa il 20%, con una riduzione relativa di morte cardiaca improvvisa del 
54%. I benefici sulla mortalità globale erano simili sia nei trial in prevenzione primaria 
che in quelli in prevenzione secondaria. Solo uno studio, inoltre, ha riportato una 
differenza statisticamente significativa negli effetti della terapia ICD in base alla classe 
NYHA, evidenziando benefici maggiori nei pazienti in classe II rispetto a quelli in 
classe III
13
. Infine, complessivamente, l’impianto di un ICD non si associava ad un 
peggioramento della sintomatologia di scompenso cardiaco né ad una riduzione dello 
stato funzionale o della qualità di vita dei partecipanti. 
La figura 5 mostra gli effetti della terapia ICD sulla mortalità nei vari trial randomizzati. 
Negli studi osservazionali scelti per valutare la effectiveness, tutti i pazienti avevano una 
disfunzione sistolica del ventricolo sinistro, con frazione di eiezione media tra 19% e 
46%, e la maggior parte presentava sintomi di scompenso cardiaco (il 32% era in classe 
NYHA II, il 40% in classe III, il 5% in classe IV). L’età media era 63 anni, per l’82% 
erano maschi e il 67% aveva una cardiopatia ischemica sottostante. 
Come si può notare in figura 6, dagli studi osservazionali è emerso che gli ICD 
offrivano un maggior beneficio sulla mortalità globale rispetto a quanto osservato negli 
RCT, con un rischio relativo di 0,54 (95% IC 0,43-0,68), ma con una maggiore 
eterogeneità fra i singoli studi. Inoltre, in otto studi è stata osservata una minore 











Figura 5. Effetti del defibrillatore impiantabile (ICD) sulla mortalità globale nei trial randomizzati. Ezekowitz JA, 
Rowe BH, Dryden DM, Hooton N, Vandermeer B, Spooner C, et al. Systematic review: implantable cardioverter 
defibrillators for adults with left ventricular systolic dysfunction. Annals of internal medicine. 2007; 147(4): 251-62. 
 
Figura 6. Effetti del defibrillatore impiantabile (ICD) sulla mortalità globale negli studi osservazionali con gruppi 
di controllo contemporanei. Ezekowitz JA, Rowe BH, et al. Systematic review: implantable cardioverter 




La percentuale di successo degli impianti di ICD negli studi è stata del 99% e le morti 
peri-impianto si sono verificate nell’1,2% delle procedure. 
La frequenza di complicanze post-impianto, calcolata per 100 pazienti l’anno, ha avuto 
la seguente distribuzione: 1,4 malfunzionamenti del dispositivo, 1,5 problemi 
all’elettrocatetere e 0,6 infezioni del sito di impianto. 
Il tasso di shock inappropriati per 100 pazienti l’anno è stato 19,1 negli RCT e 4,9 negli 






Gli Autori hanno anche esaminato le morti peri-impianto e il tasso di successi in 12 
studi (68.848 pazienti) in cui venivano considerati tutti i pazienti impiantati con ICD, 
non solo coloro con disfunzione sistolica del ventricolo sinistro. I risultati sono apparsi 
Figura 7. Complicanze peri- e post-impianto di ICD. Ezekowitz JA, Rowe BH, Dryden DM, Hooton N, 
Vandermeer B, Spooner C, et al. Systematic review: implantable cardioverter defibrillators for adults with left 
ventricular systolic dysfunction. Annals of internal medicine. 2007; 147(4): 251-62. 
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simili, con percentuale di successo degli impianti del 98,6% e morti peri-impianto 
verificatesi nell’1,3% delle procedure16. 
 
Al di là di questi risultati, che dimostrano chiaramente i benefici apportati dalla terapia 
ICD sulla mortalità, l’impianto di ICD transvenosi può però essere associato ad una 
significativa morbidità (1,5% di complicanze maggiori secondo un recente studio 
osservazionale su larga scala
17
). I rischi associati con gli attuali sistemi ICD non si 
limitano solo alle complicanze legate alla procedura d’impianto, come emotorace, 
pneumotorace, danni cardiaci o vascolari, ma includono complicanze a lungo termine 
come infezioni (incluse le endocarditi), trombosi venose, alterazioni valvolari, 
dislocazione e disfunzione del catetere con conseguente terapia inappropriata e/o 
inefficace. Studi pubblicati riportano un tasso annuale di malfunzionamento del catetere 
transvenoso che aumenta col tempo e raggiunge il 20%/anno dopo 10 anni 
dall’impianto (Fig. 8)18. Inoltre il manifestarsi di malfunzionamento o infezioni può 






Figura 8. Tasso annuale di malfunzionamento dell’elettrocatetere in base al tempo trascorso 
dall’impianto. *Malfunzionamenti sul totale a rischio. Kleemann T, Becker T, Doenges K, Vater M, 
Senges J, Schneider S, et al. Annual rate of transvenous defibrillation lead defects in implantable 





1.3 Il razionale di un ICD sottocutaneo (Subcutaneous Implantable 
Cardioverter Defibrillator o S-ICD) 
 
Il concetto di un ICD che non richieda l’accesso vascolare non è nuovo: nei primi anni 
’70, Schuder e coll.19 hanno descritto un sistema impiantabile fornito di elettrodi 
transtoracici sottocutanei in un cane. Più recentemente in uno studio Grace e coll.
20
 
hanno valutato l’efficacia di un S-ICD costituito da un elettrodo sottocutaneo impiantato 
parallelamente e vicino allo sterno e da un generatore posto lateralmente. In un altro 
studio, Burke e coll.
21
 hanno riferito dell’efficacia di un sistema costituito da un 
generatore collocato a livello pettorale e da un elettrodo sottocutaneo posizionato sopra 
l’apice cardiaco. 
La necessità di sviluppare un ICD interamente sottocutaneo è emersa da specifiche 
circostanze in cui il sistema tradizionale endovascolare era difficilmente utilizzabile. 
All’inizio è stato applicato in bambini in cui variazioni anatomiche su base congenita 
rendevano difficile l’impianto di cateteri endocardici; poi la tecnica è stata estesa ad 
altre categorie di pazienti in cui l’accesso venoso è ostruito, deve essere preservato o in 
cui la presenza cronica di cateteri nei vasi espone ad alto rischio di infezione o di 
interferenza. Questi primi sistemi spesso richiedevano un catetere epicardico o 
transvenoso per il sensing, in modo analogo ai precedenti sistemi ICD sviluppati più di 




Il defibrillatore sottocutaneo rappresenta dunque un nuovo dispositivo cardiaco 
impiantabile pensato per il trattamento di aritmie potenzialmente fatali, erogando uno 
shock elettrico tra un elettrocatetere da defibrillazione, disposto nel sottocute in sede 
parasternale (generalmente sinistra), e un generatore posizionato in una tasca sotto la 
zona ascellare sinistra. Tale dispositivo ha la peculiarità di essere impiantato senza 
alcun contatto col sistema cardiovascolare, facendo riferimento ai punti di repere 
anatomici e senza l’uso della fluoroscopia (necessaria per l’impianto degli ICD 
tradizionali), riducendo l’esposizione alle radiazioni sia per il paziente sia per il medico. 
Il generatore è posizionato a sinistra tra la linea ascellare media e la linea ascellare 
anteriore, a livello del 5°-6° spazio intercostale;  è connesso ad un elettrocatetere 
parasternale tripolare in policarbonato uretano, di 3 mm di diametro, inserito in un 
tunnel sottocutaneo, parallelamente allo sterno e a 1-2 cm dalla linea medio-sternale. 
18 
 
L’elettrocatetere è costituito da un elettrodo di sensing distale, localizzato accanto alla 
giunzione manubrio-sternale, da un elettrodo di sensing prossimale, accanto al processo 
xifoideo, e da una bobina di shock (shock coil) lunga 8 cm interposta tra i due elettrodi 
di sensing. Il rilevamento del ritmo è ottenuto utilizzando uno di tre vettori formati tra 
gli elettrodi di sensing e il generatore di impulsi (Fig. 9): il vettore primario tra 
l’elettrodo prossimale e il generatore (o CAN=Canister), il vettore secondario tra 






Figura 9. Disposizione anatomica del defibrillatore sottocutaneo e vettori di sensing. Rowley CP, Gold 
MR. Subcutaneous implantable cardioverter defibrillator. Circulation Arrhythmia and electrophysiology. 
2012; 5(3): 587-93. 
 
Il sistema S-ICD seleziona automaticamente il vettore più idoneo per il riconoscimento 
del ritmo cardiaco, in modo da evitare doppio conteggio del QRS e/o oversensing 
dell’onda T. Una volta verificato che i segnali sono liberi da rumore e doppio 
rilevamento, il sistema sfrutta l’analisi della frequenza e delle caratteristiche del segnale 
per classificare il tipo di ritmo e verificare la necessità della terapia. Una zona di 
discriminazione condizionale (conditional discrimination zone) può essere programmata 
tra le frequenze 170-240 bpm (battiti per minuto), in modo da distinguere tra tachicardia 
ventricolare e tachicardia sopraventricolare ed evitare di trattare quest’ultima 
(inappropriate therapy). Alla carica del condensatore fa seguito la riconferma della 
19 
 
tachiaritmia ventricolare, per evitare il rilascio inappropriato di shock in caso di 
tachiaritmie ventricolari non sostenute
23
. 




Al momento dell’impianto del dispositivo, viene testata la capacità del sistema di 
arrestare l’aritmia utilizzando shock di 65 J, così da garantire un margine di sicurezza di 
15 J. Infatti, dopo l’impianto, il dispositivo è in grado di erogare solo shock di 80 J (fino 
ad un massimo di 5 shock consecutivi) e, qualora la terapia iniziale non abbia successo, 
è anche in grado di invertire automaticamente la polarità di shock. Inoltre, in caso di 
asistolia dopo lo shock che persista per più di 3,5 secondi, il sistema può fornire per 30 
secondi una stimolazione a 50 bpm usando un impulso bifasico transtoracico di 200 
mA. Possono essere memorizzati fino a 24 eventi trattati, ciascuno con 120 secondi di 
registrazione ECG dall’inizio alla fine dell’aritmia22, 23 (Fig. 10). 
 
 
Figura 10. Episodio di fibrillazione ventricolare regolarmente riconosciuto e interrotto dal 
defibrillatore sottocutaneo con shock 80 J come conservato nella memoria del dispositivo e 
recuperato all’interrogazione telemetrica. Aydin A, et al. Shock efficacy of subcutaneous implantable 
cardioverter-defibrillator for prevention of sudden cardiac death: initial multicenter experience. 
Circulation Arrhythmia and electrophysiology. 2012; 5(5): 913-9. 
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A causa del posizionamento sottocutaneo dell’elettrodo, l’energia richiesta per una 
defibrillazione efficace è maggiore rispetto ai TV-ICD. In uno studio in cui venivano 
confrontati i due sistemi, la soglia di defibrillazione media è stata 11,1 ± 8,5 J nel TV-
ICD e 36,6 ± 19,8 J nel S-ICD
23
. La maggiore energia richiesta pone alcuni limiti per il 
sistema S-ICD, tra cui un generatore di impulsi più grande, una minor durata della 







1.4 L’efficacia e la sicurezza di un sistema di defibrillazione 
sottocutaneo: alcuni studi sperimentali 
 
Al fine di valutare l’efficacia e la sicurezza del nuovo sistema S-ICD, confrontandole 
con l’affidabilità dei già affermati TV-ICD, sono stati messi a punto diversi studi negli 
ultimi anni. Tra questi, lo studio START (Transvenous Arrhythmia Recognition 
Testing) è stato progettato come studio prospettico per confrontare l’algoritmo di 
discriminazione delle aritmie del sistema S-ICD con l’algoritmo di due diversi sistemi 
TV-ICD a singola e doppia camera
24
. Lo studio è stato articolato in due fasi: prima di 
tutto è stata creata una “libreria” di aritmie indotte al momento dell’impianto, sulla base 
dei segnali contemporaneamente registrati a livello cutaneo ed endocardico; 
successivamente è stato fatto un confronto diretto sulla modalità di classificazione delle 
aritmie tra il defibrillatore sottocutaneo e i due TV-ICD, sottoponendo questi sistemi 
alle aritmie ricavate dalla “libreria”. I risultati hanno dimostrato un’elevata capacità di 
riconoscere le tachiaritmie ventricolari sia nel sistema S-ICD (sensibilità 100%) sia nei 
sistemi TV-ICD (sensibilità >99%). Tuttavia, come si nota in figura 11, il defibrillatore 
sottocutaneo ha dimostrato una specificità nettamente superiore nella discriminazione 








Figura 11. Confronto tra S-ICD e TV-ICD a singola e doppia camera. Gold MR, Theuns DA, Knight BP, 
Sturdivant JL, Sanghera R, Ellenbogen KA, et al. Head-to-head comparison of arrhythmia discrimination 
performance of subcutaneous and transvenous ICD arrhythmia detection algorithms: the START study. 
Journal of cardiovascular electrophysiology. 2012; 23(4): 359-66. 
 
Alcuni anni fa è stato pubblicato uno dei più grandi studi multicentrici finora realizzati, 
riguardante una casistica olandese in cui sono riportati i dati relativi ai primi 118 
pazienti impiantati con un S-ICD in 4 grandi centri ospedalieri olandesi, seguiti per un 
periodo di almeno un anno
25
. I pazienti erano selezionati se avevano un’indicazione di 
classe I o IIA per la terapia ICD, secondo le linee guida dell’American Heart 
Association/American College of Cardiology/European Society of Cardiology 2006; 
coloro invece che avevano indicazione a ricevere una stimolazione anti-bradicardia o 
anti-tachicardia (ATP = antitachycardia pacing) o una terapia di resincronizzazione 
cardiaca (CRT = Cardiac Resincronization Therapy) non venivano considerati per 
l’impianto di un S-ICD, in quanto tale sistema non è in grado di erogare queste terapie. 
Tutti i pazienti sono stati impiantati tra Dicembre 2008 e Aprile 2011. Il 38% dei 
pazienti aveva una diagnosi di cardiomiopatia ischemica, il 23% una patologia cardiaca 
ereditaria; il 60% ha ricevuto l’ICD come prevenzione primaria. L’età media al 
momento dell’impianto era 50 anni (range 10-83 anni) e ben 13 pazienti (11%) avevano 
precedentemente subito l’espianto di un TV-ICD a causa del malfunzionamento del 
dispositivo o del catetere, di infezione, trombosi venosa o complicanze legate 
all’impianto. La figura 12 riassume le caratteristiche principali dei pazienti. 
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Figura 12. Caratteristiche principali dei pazienti nella casistica olandese. Olde Nordkamp LR, Dabiri 
Abkenari L, et al. The entirely subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator: initial clinical 
experience in a large Dutch cohort. Journal of the American College of Cardiology. 2012; 60(19): 1933-9. 
 
 
Durante l’impianto, è stata programmata una zona di discriminazione condizionale tra 
170 e 250 bpm per distinguere la tachicardia ventricolare da quella sopraventricolare. 
Tutte le tachiaritmie indotte durante il test al momento dell’impianto erano state 
riconosciute e trattate con successo. 
Il periodo medio di follow-up è stato di 18±7 mesi. Durante questo periodo, in quattro 
pazienti si sono verificati spontaneamente 9 episodi di tachicardia ventricolare (VT) 
sostenuta e in altri quattro pazienti sono comparsi 36 episodi di fibrillazione 
ventricolare (VF). Tutti gli episodi sono stati riconosciuti correttamente e il tasso di 
successo del primo shock è stato del 98%. Un paziente ha avuto un episodio di 
tachicardia ventricolare monomorfa (mVT) che ha subito un’accelerazione a seguito 
dello shock erogato dal dispositivo; l’aritmia è poi terminata spontaneamente senza 
necessità di ulteriori shock. Un altro paziente ha avuto sei episodi di mVT trattati con 
successo, ma in seguito nello stesso paziente il defibrillatore sottocutaneo è stato 
espiantato in quanto il cardiologo di riferimento riteneva necessaria una stimolazione 
anti-tachicardica (ATP) per interrompere gli episodi aritmici. 
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Quindici pazienti (13%) hanno subito un totale di 33 shock inappropriati: 11 shock in 
nove pazienti erano dovuti ad un oversensing dell’onda T, di cui 3 shock si sono 
verificati prima che fosse effettuato un upgrade del software, gli altri 8 sono stati risolti 
cambiando il vettore di sensing del sistema S-ICD o creando un nuovo template durante 
il test da sforzo; un paziente ha ricevuto 15 shock per un doppio conteggio a causa della 
comparsa di un blocco di branca destra completo, risolti creando un nuovo template; un 
paziente ha avuto uno shock dovuto a rumore causato da una terapia elettrica 
transcutanea di stimolazione nervosa; un paziente ha ricevuto uno shock dovuto a flutter 
atriale con frequenza ventricolare nella zona non condizionale; infine tre pazienti hanno 
ricevuto shock dovuti alla cattura (sensing) di miopotenziali a causa di uno spostamento 
del catetere. Non ci sono stati shock inappropriati dovuti a fibrillazione atriale o altre 
tachicardie sopraventricolari che rientravano nella zona di discriminazione 
condizionale. 
Si sono verificate complicanze in 16 pazienti (14%): spostamento dell’elettrocatetere 
sottocutaneo in tre pazienti, risolto con l’aggiunta di lì in avanti di una sutura di 
ancoraggio del catetere a livello del processo xifoideo; erosione della cute a livello della 
zona di impianto del generatore, in due pazienti, il che ha richiesto una revisione 
chirurgica; infezione del dispositivo con conseguente estrazione dello stesso, in sette 
pazienti (di cui però almeno tre avevano fattori favorenti lo sviluppo di infezioni). 
La figura 13 riassume quanto detto finora circa gli eventi avversi. 
Il dato rilevante, comunque, è che l’erogazione di scariche inappropriate e le 
complicanze si sono verificate in maggior misura nei primi 15 pazienti impiantati per 
ciascun centro rispetto ai pazienti trattati dopo (shock inappropriati 19% vs 6,7 %; 
complicanze 17% vs 10%), come si può notare in figura 14. 
Tutto ciò lascia ipotizzare che con l’apprendimento della tecnica di impianto ottimale da 
parte dei medici, nonché con l’upgrade del software, l’applicazione di una sutura 
aggiuntiva per evitare lo spostamento del catetere, la scelta del vettore più adatto per 
prevenire shock inappropriati e la creazione di una tasca più larga per prevenire 
l’erosione cutanea dovuta alle grandi dimensioni del generatore, si possa ridurre in 
modo sostanziale l’incidenza di complicanze e scariche inappropriate25. Questo studio 
quindi dimostra l’efficacia del sistema S-ICD nel trattamento delle aritmie ventricolari, 
malgrado ci sia ancora una certa percentuale di eventi avversi che possono però ridursi 





Figura 13. Eventi avversi correlati al defibrillatore sottocutaneo nella casistica olandese. Olde 
Nordkamp LR, Dabiri Abkenari L, Boersma LV, Maass AH, de Groot JR, van Oostrom AJ, et al. The entirely 
subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator: initial clinical experience in a large Dutch cohort. 




Figura 14. Incidenza di shock inappropriati e complicanze nei primi 15 impianti di S-ICD e nei 
successivi. Olde Nordkamp LR, Dabiri Abkenari L, Boersma LV, Maass AH, de Groot JR, van Oostrom AJ, 
et al. The entirely subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator: initial clinical experience in a 
large Dutch cohort. Journal of the American College of Cardiology. 2012; 60(19): 1933-9. 
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All’inizio del 2013 è stato pubblicato un altro studio che riporta l’esperienza clinica 
riguardante l’uso dell’ICD sottocutaneo in Gran Bretagna26. Sono stati arruolati 111 
pazienti impiantati dal Luglio 2009 al Luglio 2011. La durata media dei dati di follow-
up disponibili è stata di 12,7 ± 7,1 mesi. 
L’età media dei pazienti era 33 anni (range 10-87 anni). La patologia più frequente, 
presente in 48 pazienti (43%), era una malattia elettrica primitiva. Altre patologie erano: 
cardiopatia congenita (12%), cardiomiopatia ipertrofica (20%), cardiomiopatia 
ischemica (14%), cardiomiopatia dilatativa idiopatica (5%) e altre cardiomiopatie (8%). 
Le indicazioni all’impianto erano una prevenzione primaria nel 50% dei casi e una 
prevenzione secondaria nel restante 50%. I dati relativi ai pazienti sono elencati in 
figura 15. 
Durante l’impianto, tutti gli episodi indotti di VF sono stati correttamente riconosciuti e 
trattati. La zona di shock non condizionale (unconditional shock zone, equivalente alla 
zona di VF negli ICD convenzionali) è stata programmata alla frequenza di 220 ± 14 
bpm, mentre la zona di shock condizionale (conditional shock zone, corrispondente alla 
zona di VT, con inserimento dei discriminatori per le tachicardie sopraventricolari) è 
stata programmata in 34 pazienti (31%) alla frequenza di 205 ± 15 bpm. 
Diciannove pazienti (17%) hanno subito 20 reinterventi, e in 10 di questi (9%) il 
dispositivo è stato rimosso definitivamente: l’infezione è stata causa di espianto in 
quattro pazienti, mentre in altri sette si è verificata un’infezione superficiale trattata in 
modo conservativo mediante antibiotici; in cinque pazienti la causa di espianto è stata la 
liberazione di shock inappropriati a causa di un oversensing dell’onda T su più vettori, 
con impossibilità a correggere il fenomeno tramite la riprogrammazione; l’erosione 
cutanea da parte del dispositivo, con conseguente dolore cronico, ha portato all’espianto 
in due pazienti e ad un riposizionamento dello stesso in altri sette. Anche 
l’elettrocatetere è stato riposizionato per un oversensing dell’onda T e in due pazienti il 





Figura 15. Caratteristiche dei pazienti nella casistica Britannica. Jarman JW, Todd DM. United Kingdom 
national experience of entirely subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator technology: 
important lessons to learn. Europace : European pacing, arrhythmias, and cardiac electrophysiology : 
journal of the working groups on cardiac pacing, arrhythmias, and cardiac cellular electrophysiology of 
the European Society of Cardiology. 2013; 15(8): 1158-65. 
 
Durante il follow-up post-impianto, 24 shock appropriati si sono verificati in 13 pazienti 
(12%): 10 a seguito di VF e 14 a seguito di VT, tutti andati a buon fine. 
Un solo paziente è deceduto per un evento aritmico: un episodio di tachicardia 
ventricolare a frequenza inferiore a quella di cut-off di intervento del dispositivo, 
successiva fibrillazione ventricolare correttamente riconosciuta e trattata e asistolia 
come evento terminale. 
In 17 pazienti (15%) sono stati scaricati 51 shock inappropriati, di cui 41 (80%) a causa 
di un oversensing dell’onda T, uno per oversensing di un’onda di flutter atriale, tre per 
aritmie sopraventricolari con frequenza ventricolare più elevata della frequenza 
programmata per la unconditional shock zone e sei per rumore o interazioni elettriche 
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col dispositivo. Non ci sono stati shock inappropriati legati ad un errore nel 
riconoscimento di aritmie sopraventricolari con frequenza ventricolare rientrante nella 
conditional shock zone. Un dato curioso è che gli undici pazienti che hanno ricevuto 
shock inappropriati per oversensing dell’onda T erano più giovani degli altri (24 ± 10 
anni vs 37 ± 19 anni). Le patologie di cui soffrivano erano tetralogia di Fallot (in tre 
pazienti), anomalia di Ebstein (in uno), cardiomiopatia ipertrofica (in tre), tachicardia 
ventricolare polimorfa catecolaminergica (CPVT, in tre) e sindrome del QT lungo (in un 
paziente). Inoltre la più bassa frequenza di rilevamento programmata al momento della 
prima terapia inappropriata era minore rispetto a quella programmata nei pazienti che 
non hanno subito shock inappropriati per oversensing dell’onda T (201 ± 14 bpm vs 214 
± 15 bpm)
26
. La figura 16 riporta quanto appena detto. 
Complessivamente da questo studio emerge che, nonostante la rassicurante efficacia nel 
riconoscimento e trattamento delle aritmie ventricolari da parte del defibrillatore 
sottocutaneo, rimane un numero non irrilevante di eventi avversi correlati (infezioni, 
erosioni locali, shock inappropriati). Il tasso di reinterventi osservato sottolinea come 
l’impianto di tale dispositivo sia piuttosto diverso da quello degli ICD tradizionali e 
debba ancora essere appreso adeguatamente. Infatti si ipotizza che l’incidenza di 
infezioni ed erosioni cutanee possa ridursi con una maggiore esperienza nella tecnica 
chirurgica. 
I medici sono più propensi a considerare l’uso dell’ICD sottocutaneo nei pazienti più 
giovani, coloro con patologie elettriche primitive e pazienti con cardiopatie congenite 
trattate in cui l’accesso venoso è più complicato. A causa però della mancanza di pacing 
anti-tachicardico e anti-bradicardico restano dei limiti nell’uso del defibrillatore 
sottocutaneo, per esempio in pazienti con cardiopatia congenita che sviluppano una 
tachicardia ventricolare monomorfa, oppure in pazienti con sindrome del QT lungo in 
cui il pacing atriale potrebbe aiutare a prevenire la comparsa di torsioni di punta. Inoltre 
l’oversensing dell’onda T potrebbe rappresentare un problema maggiore nei giovani e 
richiedere l’espianto definitivo in caso di oversensing su più vettori. A tal proposito, 
nonostante sia sufficiente che l’adeguatezza dell’ECG template sia soddisfatta in uno 
dei tre vettori di sensing (lo screening ECG preoperatorio è un ECG di superficie a tre 
canali che mima i vettori di sensing del sistema S-ICD), da questo studio sembra più 
utile che il template sia soddisfatto su più vettori, in modo da permettere una certa 





Figura 16. Pazienti con shock inappropriato causato da oversensing dell’onda T. Jarman JW, Todd DM. 
United Kingdom national experience of entirely subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator 
technology: important lessons to learn. Europace : European pacing, arrhythmias, and cardiac 
electrophysiology : journal of the working groups on cardiac pacing, arrhythmias, and cardiac cellular 
electrophysiology of the European Society of Cardiology. 2013; 15(8): 1158-65. 
 
Sempre nel 2013 è stato pubblicato un altro studio (IDE, Investigational Device 
Exemption, Study) prospettico, multicentrico, non-randomizzato per valutare la 
sicurezza e l’efficacia del sistema S-ICD in una coorte ancora più ampia di pazienti. Lo 
studio ha arruolato 330 soggetti provenienti da 33 centri localizzati in USA, Nuova 
Zelanda, Olanda e Regno Unito. I pazienti erano arruolati se maggiorenni, se 
presentavano un’indicazione standard per un ICD e non avevano bisogno di pacing 
antibradicardico o episodi documentati di VT trattabili con ATP. Lo studio ha valutato 
endpoint di sicurezza e di efficacia
27
. 
Il primo endpoint di sicurezza valutato era il tasso di assenza di complicanze a 180 
giorni dopo l’impianto del defibrillatore sottocutaneo, da confrontare con l’obiettivo 
prefissato del 79%. 
Il primo endpoint di efficacia valutato era il tasso di conversione delle fibrillazioni 
ventricolari indotte in acuto al momento dell’impianto del dispositivo, da confrontare 
29 
 
con l’obiettivo prefissato dell’88%. Per poter parlare di conversione efficace si 
richiedevano due conversioni di VF consecutive a 65 J in entrambi i vettori di shock, 
con un massimo di quattro tentativi di conversione utilizzando la stessa polarità. 
Valutazioni secondarie includevano l’impianto del dispositivo senza uso dell’imaging, il 
tempo necessario per trattare gli episodi indotti, l’incidenza e l’appropriatezza del 
pacing dopo lo shock, i livelli di creatinina e creatin-fosfochinasi dopo la conversione, 
gli episodi aritmici spontanei e la conversione cronica di VF indotte (dopo 150 giorni 
dall’impianto, in un sottogruppo di 78 pazienti è stata rivalutata la capacità di convertire 
una VF indotta con uno shock di 65 J, secondo il vettore programmato cronicamente).  
Dei 330 pazienti arruolati, l'impianto è stato tentato in 321 soggetti, poiché nove si sono 
ritirati prima della procedura. Alla fine 314 soggetti sono stati dimessi col dispositivo e 
293 sono rimasti attivi nello studio fino all’analisi degli endpoint. Un totale di 276 
pazienti (87,9%) ha avuto un follow-up di 180 giorni o superiore. L’età media dei 
pazienti era 52 anni (range 18-85) e per il 74% erano maschi. La frazione di eiezione era 
in media del 36 ± 16 %. Da notare che il 13% dei soggetti aveva avuto un precedente 
sistema TV-ICD rimosso a causa di infezione, trombosi o danno vascolare, 




Figura 17. Caratteristiche dei pazienti inserite nell’IDE Study. Weiss R, et al. Safety and efficacy of a 
totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013; 128(9): 944-53. 
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I livelli di creatinina e creatin-fosfochinasi sono stati misurati, nei primi 50 pazienti, 36 
ore prima e 24 ± 4 ore dopo il test di conversione in acuto, per valutare il danno ai 
tessuti provocato dallo shock. I livelli di creatinina prima e dopo il test erano normali e 
non si è registrato alcun aumento dopo lo shock (1,1 ± 0,3 mg/dl prima e 1,1 ± 0,4 
mg/dl dopo); un lieve e atteso aumento della creatin-fosfochinasi è stato invece 
osservato dopo il test (135 ± 148 U/l prima e 400 ± 422 U/l dopo), ma senza 
conseguenze cliniche. 
L’obiettivo primario di sicurezza è stato raggiunto con successo: il tasso di assenza di 
complicanze a 180 giorni dall’impianto è stato 92,1% (99% quando si considerino le 
sole complicanze maggiori). Non ci sono stati casi di danno del catetere, endocardite o 
batteriemia, tamponamento o perforazione cardiaca, pneumotorace, emotorace o 
occlusione della vena succlavia e non ci sono stati spostamenti dell’elettrodo o del 
generatore nel 99% dei soggetti. 
Anche l’obiettivo primario di efficacia è stato raggiunto con successo: il tasso di 
conversione in acuto si è dimostrato del 100%, contro l’88% dell’obiettivo prefissato. 
Durante il follow-up, il sistema ha riconosciuto e trattato efficacemente 119 episodi 
spontanei di VT/VF verificatisi in 21 pazienti (6,7%), di cui 38 episodi singoli e 81 
multipli (VT/VF storm). Dei 38 episodi singoli ne sono stati convertiti 37 (97,4%), 35 
(92,1%) già al primo shock. Nell’unico caso non convertito dal defibrillatore 
sottocutaneo, si trattava di un episodio di VT monomorfa che si è spontaneamente 
risolta mentre il dispositivo si stava ricaricando per liberare un secondo shock. Ci sono 
stati poi 81 episodi trattati nel contesto di 4 storm aritmici in due pazienti: tre di questi 
quattro storm sono stati efficacemente interrotti dal sistema S-ICD; l’ultimo è terminato 
trattando il paziente con uno shock esterno mentre il dispositivo si stava caricando per 
liberare il primo shock. 
Dei 78 pazienti sottoposti nuovamente al test di conversione dopo 150 giorni, 75 sono 
risultati valutabili e, di questi, in 72 casi (96%) il sistema ha trattato efficacemente la 
VF indotta con uno shock di 65 J. Negli altri tre, lo shock di 65 J non ha avuto successo, 
ma il sistema è stato poi in grado di risolvere l’aritmia con un successivo shock di 80 J 
(che, come detto in precedenza, è l’unico livello di energia erogato nel cronico). 
Complessivamente, degli 899 episodi di VT/VF indotti durante i test di conversione in 






Durante lo studio ci sono stati 8 decessi (2,5%), ma nessuno secondario a cause 
aritmiche. 
Per quanto riguarda gli effetti avversi, ci sono state 18 infezioni (5,7%) di cui quattro 
(22%) hanno portato alla rimozione del dispositivo. Negli altri casi si trattava di 
infezioni nei tessuti superficiali, per cui è stato sufficiente il trattamento antibiotico, in 
tredici pazienti, e la revisione della ferita chirurgica, nell’ultimo caso. Comunque, le 
quattro infezioni che hanno richiesto l’espianto si sono tutte verificate all’inizio dello 
studio, sottolineando ancora una volta come la maggiore esperienza da parte dei medici 
possa contribuire a ridurne il rischio. È interessante anche notare che, in 33 pazienti, era 
stato precedentemente espiantato un sistema TV-ICD a causa di un’infezione e che gli 
stessi pazienti, impiantati con un sistema S-ICD, non hanno subito ulteriori infezioni 
durante tutto il follow-up. Inoltre in questo studio, non ci sono stati episodi di 
endocardite correlati al defibrillatore sottocutaneo, complicanza invece presente nel 22-




L’incidenza di shock inappropriati è stata del 13,1% (41 pazienti): nel 39% dei casi (16 
pazienti, 5,1% della popolazione totale) la causa è stata una tachicardia 
sopraventricolare con frequenza che cadeva nella zona unconditional, in cui non ci sono 
discriminatori, a parte la frequenza, a determinare se lo shock debba essere erogato. Tali 
eventi dovrebbero essere più appropriatamente considerati “shock non necessari” 
piuttosto che shock inappropriati, in quanto il dispositivo ha funzionato correttamente. 
Non ci sono stati invece shock inappropriati dovuti a errori di discriminazione nella 
conditional zone. L’oversensing ha causato shock inappropriati in 25 pazienti (8%), di 
cui in 22 (88%) si è avuto un oversensing dell’onda T o, più raramente, di ampi 
complessi QRS, negli altri tre un oversensing legato a rumore esterno proveniente da 
apparecchiature elettriche. Di tutti i pazienti che hanno sperimentato terapie 
inappropriate, 32 (78%) sono stati trattati in maniera non invasiva con la 
riprogrammazione del sistema, gli altri 9 con procedure invasive tra cui anche l’espianto 
del dispositivo. L’uso di una conditional zone ha significativamente ridotto il rischio di 
shock inappropriati da oversensing (riduzione relativa del 56%) e da tachicardia 






Figura 18. Percentuale di shock inappropriati (per tachiaritmie sopraventricolari [SVT] e oversensing) 
in assenza e con la programmazione di una conditional zone. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, 
Herre JM, Hood M, et al. Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter 
defibrillator. Circulation. 2013; 128(9): 944-53. 
 
 
Il tempo necessario alla terapia (time to therapy, definito come intervallo che inizia 
2000 millisecondi dopo l’episodio indotto e l’inizio dello shock) è stato misurato in 839 
episodi di VT/VF indotti e il valore medio è stato 14,6 ± 2,9 secondi, con un range di 
9,6-29,7 secondi. Non ci sono stati eventi clinici associati all’intervallo più lungo. 
Comunque un tempo lievemente più lungo ha il vantaggio di consentire l’arresto 
spontaneo di molte tachicardie e fibrillazioni ventricolari. 
Il pacing post-shock (che il sistema è in grado di erogare per 30 secondi dopo lo shock) 
è stato appropriatamente fornito in tutti gli episodi (184) in cui la frequenza cardiaca era 
<50 bpm, ed è stato appropriatamente inibito in 543 di 544 casi in cui la frequenza 
cardiaca era >50 bpm. Solo in un caso, un battito ectopico non è stato adeguatamente 
riconosciuto dopo lo shock, per cui, in risposta, è stato rilasciato un impulso di 
stimolazione che però non ha determinato conseguenze cliniche. 
Anche questo studio dimostra che il defibrillatore sottocutaneo è un sistema sicuro e ben 
tollerato, con una grande efficacia nel trattamento delle VT/VF sia indotte che 
spontanee. Resta il problema degli shock inappropriati, che si associano ad una 
riduzione della qualità di vita, ad una minore accettazione del defibrillatore impiantabile 
da parte del paziente e, forse, anche ad un aumento della mortalità. Questo studio 
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dimostra che il defibrillatore sottocutaneo non fa meglio del TV-ICD, con un tasso 
simile di shock inappropriati da tachiaritmie sopraventricolari o oversensing. La 
programmazione delle due zone (conditional e unconditional), l’uso accurato dello 
screening ECG preoperatorio e l’aumento dell’esperienza degli operatori possono 
aiutare a ridurre questi eventi avversi
27
. 
Sulla base di questo studio, nel Settembre 2012 il defibrillatore sottocutaneo ha ottenuto 
l'approvazione dalla Food and Drug Administration americana. 
 
Infine, nel Marzo 2014 sono stati pubblicati i primi risultati dell’EFFORTLESS S-ICD 
(Evaluation oF FactORs impacTing cLinical outcome and cost EffectiveneSS of the S-
ICD) Registry, un registro osservazionale, multicentrico, non randomizzato, pensato 
per raccogliere i dati a lungo termine riguardanti i risultati clinici, dei sistemi S-ICD e 
dei pazienti impiantati dal momento dell’entrata in commercio del dispositivo (nel 2009 
in Europa)
30
. Nel registro sono stati raccolti i dati provenienti da sette Paesi: Repubblica 
Ceca, Danimarca, Germania, Italia, Paesi Bassi, Nuova Zelanda e Regno Unito. La 
popolazione arruolata ammonta a 472 pazienti, di cui 456 sono stati impiantati. 
L’età media dei pazienti all’impianto era 49 + 18 anni (range 9-88), la maggior parte era 
di sesso maschile (72%) e la frazione di eiezione media del ventricolo sinistro era 42 + 
19%. La maggior parte dei pazienti (63%) è stata impiantata in prevenzione primaria e 
di questi il 40% aveva una cardiopatia ischemica di base. Sessantasette pazienti (15%) 
erano stati in precedenza impiantati con un TV-ICD e tredici soggetti avevano un 





Figura 19. Caratteristiche dei pazienti inseriti nell’EFFORTLESS S-ICD Registry. Lambiase PD, Barr C, et 
al. Worldwide experience with a totally subcutaneous implantable defibrillator: early results from the 
EFFORTLESS S-ICD Registry. European heart journal. 2014; 35(25): 1657-65. 
 
La durata media del follow-up è stata 558 giorni (range 13-1342). In totale sono stati 
registrati 317 episodi spontanei in 85 pazienti, di cui 169 sono stati trattati in 59 
pazienti, 93 per VF/VT (Fig. 20). Dei 145 episodi classificati ma non trattati, 93 non 
hanno ricevuto terapia per sensing inappropriato, 37 erano VT/VF non sostenute e 12 
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erano tachiaritmie sopraventricolari (SVT) non sostenute rientranti nella zona di shock 
non condizionale. Gli ultimi tre episodi non sono stati classificati. 
 
 
Figura 20. Episodi spontanei registrati e classificati dal defibrillatore sottocutaneo. Lambiase PD, Barr 
C, et al. Worldwide experience with a totally subcutaneous implantable defibrillator: early results from 
the EFFORTLESS S-ICD Registry. European heart journal. 2014; 35(25): 1657-65. 
 
Per quanto riguarda gli episodi singoli di VT/VF (51 in totale), l’efficacia di 
conversione del primo shock è stata dell’88%, ma in totale il tasso di conversione è 
stato del 100% dopo un massimo di cinque shock erogati. 
In totale si sono verificati 73 shock inappropriati in 32 pazienti, con un tasso di shock 
inappropriati a 360 giorni dall’impianto del 7%. La maggior parte di queste terapie 
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inappropriate sono state causate da oversensing (85%) in particolare di segnali cardiaci 
(94% degli episodi di oversensing), come oversensing dell’onda T o di segnali di bassa 
ampiezza (Fig. 21). 
 
 
Figura 21. Proporzione di terapia appropriate e inappropriate e relative eziologie (i numeri tra 
parentesi indicano il numero di pazienti). Lambiase PD, Barr C, et al. Worldwide experience with a 
totally subcutaneous implantable defibrillator: early results from the EFFORTLESS S-ICD Registry. 
European heart journal. 2014; 35(25): 1657-65. 
 
Durante il follow-up, 29 pazienti (6,4%) hanno subito un totale di 35 complicanze che 
hanno richiesto un intervento invasivo (Fig. 22).  
Il tasso di assenza di complicanze calcolato a 30, 180 e 360 giorni dopo l’impianto è 
stato rispettivamente del 97%, 94% e 94% (Fig. 23). 
Durante lo studio sono morti 9 pazienti (2%), sette dei quali per cause non aritmiche e 
uno per cause sconosciute. Solo un paziente è deceduto dopo un periodo esteso di 
asistolia/bradicardia seguito da un episodio di VF appropriatamente riconosciuto e 
trattato ma senza successo nella conversione. 
Complessivamente ci sono state 20 infezioni in 18 pazienti (4%), ma la rimozione del 
dispositivo è stata necessaria solo in 10 pazienti (2,2%). 
Molto probabilmente le infezioni sono in parte correlate alla scarsa esperienza da parte 
degli operatori circa la procedura di impianto del defibrillatore sottocutaneo, per cui 
anche questo studio suggerisce come con l’aumento del numero di procedure 
l’incidenza di queste complicanze possa ridursi. Peraltro, il tasso di infezioni legate ai 
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TV-ICD che richiedono l’espianto del dispositivo si colloca tra l’1% e il 2%, molto 
simile a quello osservato nella prima esperienza con il sistema S-ICD. 
Infine, anche l’incidenza di shock inappropriati si è rivelata paragonabile a quella 






Figura 22. Complicanze legate al dispositivo S-ICD e/o alla procedura di impianto. Lambiase PD, Barr C, 
et al. Worldwide experience with a totally subcutaneous implantable defibrillator: early results from the 




Figura 23. Tasso di assenza di complicanze per i primi 360 giorni dopo l’impianto calcolato secondo 
l’analisi di Kaplan-Meier. Lambiase PD, Barr C, et al. Worldwide experience with a totally subcutaneous 
implantable defibrillator: early results from the EFFORTLESS S-ICD Registry. European heart journal. 




1.5 Punti di forza, limiti e potenziali candidati alla terapia con S-ICD: 
“good candidate” e “bad candidate” 
 
Dagli studi condotti finora, possiamo dire che il defibrillatore sottocutaneo è un sistema 
all’avanguardia per la prevenzione della morte cardiaca improvvisa, caratterizzato da 




Un primo punto a favore, il più intuitivo, è che tale sistema non richiede un accesso 
venoso, per cui non c’è rischio di danno vascolare e vi è un basso rischio di infezione 
sistemica. L’approccio sottocutaneo consente, soprattutto nei pazienti giovani, di 
preservare gli accessi vascolari per altri interventi e, in caso di necessità di rimozione 
del dispositivo (per infezione o malfunzionamento), non richiede un’estrazione 
transvenosa o una rimozione chirurgica, evitando così i rischi associati a queste 
procedure
31
. Il posizionamento nel sottocute, peraltro, avviene facendo riferimento ai 
punti di repere anatomici, senza necessità della fluoroscopia, risparmiando al paziente e 
all’operatore l’esposizione radiologica22.  
Altro vantaggio è che, nonostante la maggiore energia degli shock, la defibrillazione 
sottocutanea potrebbe essere potenzialmente meno “dannosa” di quella del sistema TV-
ICD a livello del miocardio: l’energia è distribuita in modo uniforme su tutta la massa 
del muscolo cardiaco
22, 32
 e solo il 10% dell’energia liberata raggiunge il cuore, così che 
i miociti sono esposti ad un gradiente di voltaggio relativamente basso
22, 33
. Al contrario 
la defibrillazione endocardica dà luogo ad un’energia distribuita in modo non uniforme, 
con gradienti di voltaggio più alti che possono danneggiare le cellule e portare ad un 
transitorio stunning miocardico
22, 32, 34
. Questo è stato dimostrato in modelli animali 
dove, dosando i livelli di troponina sierica come misura del danno miocardico, si è visto 
che la defibrillazione endocardica con 35 J ha portato ad un significativo aumento della 




Infine, il sistema S-ICD ha mostrato una buona discriminazione morfologica del segnale 




Accanto a questi punti di forza, ci sono però ancora diversi limiti da superare. In primo 
luogo, il dispositivo non è in grado di erogare un pacing anti-bradicardico, ma solo un 
pacing temporaneo post-shock (per un massino di 30 secondi). Non è poi possibile una 
stimolazione biventricolare (CRT, Cardiac Resincronization Therapy), terapia che ha 
dimostrato di poter ridurre il numero di ospedalizzazioni e la mortalità in pazienti con 
insufficienza cardiaca, prolungamento del QRS e ridotta funzione sistolica ventricolare. 
Manca anche la possibilità di un pacing anti-tachicardico (ATP), terapia che si è 
dimostrata efficace per il trattamento iniziale di tachicardie ventricolari veloci e che 
potrebbe così limitare il numero di shock “non necessari”22.  
40 
 
In realtà l'utilità della terapia ATP è ancora incerta: un recente studio clinico 
randomizzato su larga scala (MADIT-RIT, Multicenter Automated Defibrillation Trial-
Reduction in Inappropriate Therapy) ha evidenziato come un maggior ritardo nel 
rilascio della terapia comporti una riduzione del numero di terapie non necessarie, siano 
esse ATP o shock, con un conseguente miglioramento della sopravvivenza, suggerendo 
come l'ATP non solo possa essere inutile ma addirittura dannoso
37, 38
. 
Un altro svantaggio è che le dimensioni maggiori del generatore potrebbero associarsi 
ad un maggior rischio di erosioni locali. Inoltre la maggiore energia richiesta fa si che la 
durata della batteria, attualmente di circa 5 anni, sia inferiore alla media dei sistemi TV-
ICD.  
Infine, mentre la maggior parte dei TV-ICD permette un monitoraggio remoto, il che 
semplifica il follow-up, riduce le visite ambulatoriali ed è associato ad un miglior 
outcome del paziente, al momento il sistema S-ICD non offre questa possibilità, anche 





Sulla base di queste considerazioni, è possibile definire le caratteristiche dei pazienti 
che possono rappresentare candidati ottimali all’impianto di un S-ICD piuttosto che a 
quello di un TV-ICD: appare ovvio che pazienti con indicazione al pacing (anti-
bradicardico, ATP per tachicardie ventricolari monomorfe ricorrenti, e CRT) non 
dovrebbero ricevere un sistema S-ICD, data la mancata disponibilità di tali terapie. 
Anche pazienti con storia documentata di tachicardie ventricolari lente (<170 bpm) non 
sono adatti all’ICD sottocutaneo, in quanto l’aritmia verrebbe a ricadere al di sotto della 
conditional zone (limite inferiore 170 bpm) e pertanto non sarebbe trattata
39
. Infine, 
pazienti con deformità della gabbia toracica o eccessivamente magri possono essere 
suscettibili di maggior rischio di decubito o erosione e pertanto non sono buoni 
candidati al defibrillatore sottocutaneo. 
Al contrario, pazienti che si candidano bene per l’impianto di un S-ICD sono quelli con 
cardiopatie congenite, anomalie e ostruzioni vascolari, nei quali l’impianto di un TV-
ICD sarebbe tecnicamente difficile se non impossibile; pazienti portatori di protesi 
valvolari, dializzati e immunodepressi, in cui un TV-ICD si assocerebbe ad un elevato 
rischio di infezioni sistemiche; pazienti in cui il TV-ICD sia stato espiantato per cause 
infettive o nei quali siano stati abbandonati cronicamente degli elettrocateteri, in quanto 
ci sarebbe un alto rischio infettivo o di interferenze
22, 39
. Inoltre, nei soggetti giovani e 
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dinamici con una lunga aspettativa di vita, il TV-ICD si associa ad un rischio 
significativo di danno del catetere con necessità di un reintervento. Pertanto, pazienti 
giovani con aritmie su base congenita (come la sindrome di Brugada, la sindrome del 
QT-lungo e la cardiomiopatia ipertrofica), che hanno basso rischio di bradicardia o VT 
monomorfa, rappresentano un altro gruppo potenzialmente candidabile all’impianto 
dell’ICD sottocutaneo39. Anche nei pazienti che sono in attesa del trapianto di cuore il 
defibrillatore sottocutaneo può avere dei vantaggi in quanto previene la formazione di 




Tuttavia, nella reale pratica clinica la maggior parte dei pazienti con indicazione all’ICD 
ha cardiopatia ischemica o cardiomiopatia dilatativa idiopatica e non appartiene a 
nessuno dei gruppi appena discussi. Gli studi clinici iniziali hanno mostrato che il 
sistema S-ICD è sicuro ed efficace in queste categorie di soggetti, anche se mancano 
dati prospettici a lungo termine che valutino aspetti importanti come lo sviluppo di 
un’indicazione al pacing39. Ciononostante, questo problema è stato affrontato in una 
recente analisi retrospettiva di 2712 pazienti che hanno ricevuto un ICD tra il 2002 e il 
2011
40
. Metà dei pazienti aveva indicazione al pacing ed è stata esclusa dall’analisi; dei 
rimanenti 1345 soggetti, la maggior parte con cardiomiopatia ischemica, l’endpoint 
combinato (necessità di pacing, ATP appropriato senza successivo shock o upgrade del 
dispositivo) è stato raggiunto nel 34% dopo un follow-up medio di 3,4 anni. La 
prevenzione secondaria, le classi NYHA III/IV, la durata del QRS sono stati 
determinanti indipendenti della successiva inidoneità all’ICD sottocutaneo39, 40. 
Un’ultima considerazione da fare è che i pazienti che traggono maggior beneficio dalla 
terapia ICD sono quelli in cui la principale causa di morte è la morte cardiaca 
improvvisa, ossia i pazienti con scompenso cardiaco di basso grado
41
. Questo concetto è 
stato ben descritto in studi sulla terapia medica dello scompenso cardiaco. Per esempio, 
nello studio MERIT-HF (Metoprolol CR/XL Randomised Intervention Trial in 
Congestive Heart Failure
42
) i pazienti sono stati suddivisi secondo la classificazione 
della New York Heart Association (NYHA), in base alla gravità dello scompenso 
cardiaco (classi da I a IV), e si è visto che la percentuale di morti cardiache improvvise 
diminuisce con l’aumentare della severità della malattia, suggerendo che i pazienti che 
beneficiano di più dalla terapia ICD sono coloro che hanno la minor probabilità di 






Inoltre, confrontando pazienti trattati con placebo e pazienti trattati con ICD a singolo 
elettrocatetere, si è visto che nei pazienti a basso rischio di mortalità globale l’ICD offre 
i maggiori vantaggi, prolungando la vita da 5 a 10 anni
43
, come mostrato in figura 24. 
 
 
Figura 24. Aspettativa di vita offerta dalla terapia ICD contro Placebo in base alla mortalità annuale 
dei pazienti: l’ICD offre i maggiori benefici nei pazienti a più basso rischio di mortalità globale. Poole 
JE, Gold MR. Who should receive the subcutaneous implanted defibrillator?: The subcutaneous 
implantable cardioverter defibrillator (ICD) should be considered in all ICD patients who do not require 
pacing. Circulation Arrhythmia and electrophysiology. 2013; 6(6): 1236-45. 
 
 
Comunque rimane il paradosso che fra coloro che più possono beneficiare dall’ICD 
molti non sperimenteranno tachicardie o fibrillazioni ventricolari. Pertanto è 
ragionevole pensare al defibrillatore sottocutaneo come prima linea di terapia, 
specialmente in prevenzione primaria, nei soggetti con malattia meno severa, poiché 
tale dispositivo può salvare un paziente dalla morte cardiaca improvvisa 
risparmiandogli allo stesso tempo i rischi associati al TV-ICD, fintanto che non compaia 
la necessità di pacing
41
. 
Nella tabella 1 sono indicate le categorie di pazienti che ben si candidano alla terapia 






Tabella 1. Potenziali candidati e non candidati al sistema S-ICD 
Categorie di pazienti Good candidate Bad candidate 
Pz giovani (lunga aspettativa di vita, alto 
rischio di danno del EC, necessità di preservare 
l’accesso vascolare, no Rx) 
✔  
Cardiopatie congenite, anomalie e ostruzioni 
vascolari (ostacolo all’impianto TV) 
✔  
Precedente espianto di TV-ICD per infezione 
(alto rischio infettivo) o EC cronicamente 
abbandonato (alto rischio di interferenze) 
✔  
Portatori di protesi valvolari, dializzati o 
immunodepressi (alto rischio infettivo) 
✔  
Malattie aritmiche dei canali ionici (pz giovani, 
alta probabilità di pVT/VF) 
✔  
Pz in attesa di trapianto cardiaco (basso rischio 
di fibrosi vascolare che possa ostacolare 
l’estrazione dell’EC al momento del trapianto) 
✔  
Indicazioni al pacing anti-bradicardico  X 
Indicazioni alla CRT  X 
Storia di mVT ricorrenti suscettibili di risposta 
alla terapia ATP 
 X 
Pz con deformità della gabbia toracica o 
eccessivamente magri (maggior rischio di 
decubito/erosione) 
 X 
Abbreviazioni: pz, pazienti; EC, elettrocatetere; Rx, raggi X; TV, transvenoso; pVT, tachicardia 
ventricolare polimorfa; VF, fibrillazione ventricolare; CRT, terapia di resincronizzazione cardiaca; mVT, 








2. Il defibrillatore impiantabile sottocutaneo 
(S-ICD): l’esperienza Pisana 
 
 
2.1 Scopo dello studio 
 
Questo studio si presenta come studio osservazionale prospettico il cui obiettivo è 
quello di descrivere le caratteristiche e le indicazioni dei pazienti del nostro centro di 
riferimento e analizzare, tramite la raccolta di dati del follow-up, la sicurezza e 
l’efficacia del sistema S-ICD nella nostra personale esperienza clinica. 
 
 
2.2 Popolazione dello studio 
 
Lo studio ha arruolato pazienti con indicazione di classe I e IIa all’impianto di un ICD 
secondo le linee guida ACC/AHA/ESC
44
 e privi di controindicazioni specifiche al 
defibrillatore sottocutaneo, come la necessità di un pacing permanente, di terapia di 
resincronizzazione cardiaca (CRT) o il riscontro anamnestico di tachicardie ventricolari 
trattabili con pacing anti-tachicardico (ATP). 
Dall’Aprile 2011 al Maggio 2014 presso l’UO Malattie Cardiovascolari 2 dell’Azienda 
Ospedaliero Universitaria Pisana sono stati realizzati 16 impianti di defibrillatore 
sottocutaneo. Di questi 16 pazienti, 14 sono maschi (88%), l’età media al momento 
dell’impianto è 39,6 + 17,4 anni (range 14-71) e la frazione di eiezione media è 50,7 + 
12,9 %. 
La più frequente patologia sottostante è risultata essere la displasia aritmogena del 
ventricolo destro (ARVD), presente in quattro pazienti (25%); la cardiomiopatia 
ipertrofica (HCM), la cardiomiopatia dilatativa (DCM) e la cardiopatia ischemica 
(CAD) costituivano la malattia di base in tre pazienti (19%) ciascuna; infine due 
pazienti erano affetti da sindrome di Brugada (12%) e uno da una cardiopatia congenita 
complessa (GUCH, 6%), più precisamente una trasposizione completa dei grossi vasi e 




Figura 25. Distribuzione delle patologie cardiache nel campione esaminato. 
 
 
Complessivamente, i pazienti con cardiopatia ischemica e cardiomiopatia dilatativa 
costituiscono il 38% del totale e la loro età media è 53,4 + 11,0 anni, mentre i pazienti 
con le rimanenti patologie (62%) hanno un’età media di 28,6 + 9,2 anni. 
Come ci si potrebbe aspettare, la frazione di eiezione del ventricolo sinistro è ridotta in 
particolare nei pazienti con cardiomiopatia dilatativa e cardiopatia ischemica: il valore 
medio della frazione di eiezione nei pazienti con queste patologie è rispettivamente 33% 
per la DCM e 42% per la CAD (Fig. 26). 
 
 
















HCM S. Brugada ARVD GUCH CAD DCM
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Per quanto riguarda le comorbidità, quattro pazienti presentavano ipertensione arteriosa 
(25%) ed un solo paziente, di sesso maschile (età 71 anni) era anche affetto da diabete 
mellito di tipo I (6%) e insufficienza renale cronica (6%) in trattamento emodialitico. 
Tutti i pazienti sono stati classificati secondo la classificazione della New York Heart 
Association (NYHA) dello scompenso cardiaco: dodici pazienti sono in classe NYHA I 
(75%) e quattro in classe NYHA II (25%). 
Solo due pazienti inoltre presentavano disturbi di conduzione elettrica a livello cardiaco: 
in un paziente era presente un blocco atrioventricolare (BAV) di primo grado, nell’altro 
un blocco di branca destro, pertanto la durata del QRS era >120 ms solo in quest’ultimo 
soggetto (6%), mentre negli altri quindici (94%) era normale (≤120 ms). 
L’indicazione all’impianto era in prevenzione primaria in dieci soggetti (63%). Degli 
altri sei pazienti (37%) in cui il dispositivo è stato impiantato in prevenzione secondaria, 
quattro (25%) avevano nella loro storia episodi di fibrillazione ventricolare e due (12%) 
episodi di tachicardia ventricolare rapida. 
I soggetti che sono stati impiantati in prevenzione secondaria a seguito di episodi di 
fibrillazione ventricolare avevano come cardiopatia di base rispettivamente una 
cardiomiopatia ipertrofica, una cardiopatia ischemica, una displasia aritmogena del 
ventricolo destro e una cardiopatia congenita (trasposizione completa dei grossi vasi). I 
soggetti invece impiantati per episodi di tachicardia ventricolare rapida avevano 
entrambi una cardiomiopatia dilatativa. 
Otto dei sedici pazienti (50%) hanno ricevuto il defibrillatore sottocutaneo come primo 
impianto. 
Degli otto pazienti che hanno subito prima l’espianto di un TV-ICD, il motivo 
dell’espianto è stato un’infezione in sei casi (75%, 38% sul totale del campione) e il 
malfunzionamento del dispositivo nei restanti due (25%, 12% del totale). Le infezioni 
erano sistemiche in tre casi e locali negli altri tre. 
I sistemi espiantati erano ICD monocamerali (ICD-VR) in quattro casi e ICD bicamerali 
(ICD-DR) negli altri quattro. 








Tabella 2. Caratteristiche dei pazienti al momento dell’impianto 






Età media, anni (range) 39,6 + 17,4 (14-72) 
FE media, % 50,7 + 12,9 














Comorbidità, n (%) 
 Ipertensione 
 Diabete mellito 













Disturbi di conduzione, n (%) 





Durata QRS, n (%) 
 ≤120 ms 




Indicazione all’ICD, n (%) 
 Prevenzione primaria 








Abbreviazioni: FE, frazione di eiezione; ARVD, displasia aritmogena del ventricolo destro; HCM, 
cardiomiopatia ipertrofica; DCM, cardiomiopatia dilatativa; CAD, cardiopatia ischemica; GUCH, cardiopatia 
congenita dell’adulto; NYHA, New York Heart Association; SC, scompenso cardiaco; BAV, blocco 
atrioventricolare; BBDx, blocco di branca destra; ICD, defibrillatore impiantabile; VF, fibrillazione 
ventricolare; fVT, tachicardia ventricolare rapida. 
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L’indicazione che ha portato ad impiantare un S-ICD anziché un TV-ICD è stata la 
preferenza da parte del paziente in dodici casi (75%), quattro dei quali successivamente 
a precedente espianto e due in ragione di un elevato rischio infettivo. Altri due hanno 
ricevuto il defibrillatore sottocutaneo sia perché soggetti ad alto rischio infettivo sia 
perché interessati da un’ostruzione venosa bilaterale (13%). Complessivamente i 
pazienti con alto rischio infettivo sono quindi quattro (25%), tre dei quali 
precedentemente espiantati per un’infezione sistemica. 
Infine, l’indicazione che ha portato a scegliere il defibrillatore sottocutaneo è stata 
l’anomalia dell’accesso venoso nel paziente con cardiopatia congenita complessa 
corretta (6%) e, nell’ultimo caso, il rischio di interferenza (6%), per la persistenza di un 
elettrocatetere da defibrillazione transvenoso malfunzionante che non è stato possibile 
rimuovere (Fig. 27). 
 
  
Figura 27. Quadro radiografico di un paziente maschio di 31 anni affetto da displasia aritmogena del 
ventricolo destro (ARVD), in precedenza impiantato con TV-ICD bicamerale (a), poi espiantato per 
malfunzionamento e reimpiantato con S-ICD (b). La freccia rossa indica l’elettrocatetere ventricolare 
del TV-ICD che è stato abbandonato in sede al momento dell’espianto. 
 
Nella tabella 3 sono riportati i motivi dell’espianto nei pazienti che avevano in 








Tabella 3. Cause di un precedente espianto e indicazioni al S-ICD 
Primo impianto, n (%) 8 (50) 
Precedente espianto di TV-ICD, n (%) 
 Infezione sistemica 






Indicazione al S-ICD (più di una per pz), n (%) 
 Preferenza del pz 
 Alto rischio infettivo 
 Ostruzione/anomalia venosa  






Abbreviazioni: ICD, defibrillatore impiantabile; VF, fibrillazione ventricolare; VT, tachicardia 
ventricolare; TV-ICD, defibrillatore impiantabile transvenoso; S-ICD, defibrillatore impiantabile 






L’impianto del defibrillatore sottocutaneo è stato praticato in anestesia generale in 
undici pazienti (69%) e in sedazione profonda nei rimanenti cinque (31%). 
La possibilità di sfruttare i punti di repere anatomici per il posizionamento del 
dispositivo nel tessuto sottocutaneo ha consentito l’impianto senza ricorrere alla 
fluoroscopia in tre pazienti (19%), mentre nei rimanenti tredici (81%) è stato fatto uso 





                     
Figura 28. Radiografia del torace (a) e fotografia (b) di un paziente maschio di 14 anni impiantato con 
un S-ICD in prevenzione primaria per displasia aritmogena del ventricolo destro (ARVD). 
 
In tutti i pazienti è stata programmata una unconditional shock zone alla frequenza 
media di 228 + 18 bpm e una conditional shock zone (per discriminare le tachiaritmie 
sopraventricolari e ridurre l’incidenza di shock inappropriati) alla frequenza media di 
197 + 16 bpm, come mostrato in figura 29. 
 
 
Figura 29. Rappresentazione grafica delle due zone di programmazione del defibrillatore 














Al termine dell’impianto, è stata indotta una fibrillazione ventricolare per testare la 
capacità del dispositivo di riconoscere e trattare adeguatamente l’aritmia: in 15 pazienti 
(94%) il device ha interrotto la fibrillazione con shock di 65 Joule in polarità standard, 
nell’ultimo paziente (6%) questo è avvenuto con shock a polarità invertita (reverse), 
dopo fallimento del primo tentativo in polarità direct. 
In tutti i pazienti (100%) lo shock a 65 J è stato efficace nell’interruzione dell’aritmia 
indotta. 
Non ci sono state problematiche durante l’impianto e tutti i pazienti sono stati dimessi 
senza complicanze. 
Le informazioni relative all’impianto e alla programmazione del defibrillatore 
sottocutaneo sono riportate in tabella 4. 
 
Tabella 4. Impianto e programmazione del S-ICD 
Anestesia/sedazione, n (%) 
 Anestesia generale 




Fluoroscopia, n (%) 
 No Rx 








197 + 16 
228 + 18 
Test di shock, n (%) 
 Shock 65 J standard 




Complicanze prima delle dimissione, n (%) 0 (0) 
Abbreviazioni: Rx, raggi X (fluoroscopia).  
 
Tutti i pazienti tranne uno (94%) sono stati dimessi con una terapia farmacologica. La 
tabella 5 elenca le terapie raccomandate suddivise per classi di farmaci, specificando, 
per ciascuna classe, il numero di pazienti in trattamento e la relativa percentuale. 
Le stesse terapie sono rappresentate graficamente in figura 30. 
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Tabella 5. Terapie raccomandate alla dimissione 




























Abbreviazioni: N, numero di pazienti in terapia con quella specifica classe di farmaci; ACE, enzima 




Figura 30. Rappresentazione grafica delle terapie prescritte alla dimissione. 
 
Complessivamente la durata media del follow-up è stata di 11,6 + 10,4 mesi, con un 
range da 1 a 38 mesi. Durante questo periodo si sono verificati cinque episodi di 





















cardiomiopatia ipertrofica, impiantato in prevenzione secondaria per pregressi episodi 
di fibrillazione ventricolare e precedentemente sottoposto ad espianto di un TV-ICD a 
causa di un’infezione sistemica). Tutti questi episodi aritmici sono stati correttamente 
risolti dal dispositivo S-ICD, con un tasso di successo al primo shock del 100%. 
Due soggetti (13%) hanno subito un totale di sei shock inappropriati. Uno di loro è un 
paziente maschio di 38 anni, affetto da cardiopatia congenita, impiantato in prevenzione 
secondaria per episodi di fibrillazione ventricolare e a sua volta già sottoposto ad 
espianto di un TV-ICD per un’infezione locale. Questi ha ricevuto tre shock 
inappropriati dovuti a episodi di flutter atriale con frequenza ventricolare di 220 bpm. 
Poiché il suo S-ICD è stato programmato con una conditional zone di 170 bpm ed una 
unconditional zone di 190 bpm, l’aritmia atriale veniva a ricadere nella zona di shock 
non condizionale, dove il dispositivo non è in grado di discriminare fra tachiaritmie 
ventricolari e sopraventricolari. Si può dire quindi che non si è trattato di un errore da 
parte del sistema ma del regolare funzionamento del dispositivo sulla base dei parametri 
programmati. In ogni caso, dopo l’introduzione della terapia farmacologica con 
Sotalolo, il paziente non ha più subito terapie inappropriate da parte del dispositivo. 
Gli altri tre shock inappropriati sono stati causati da fenomeni di oversensing dell’onda 
T (con conseguente “doppio conteggio”) durante episodi di tachiaritmia da sforzo e 
hanno interessato un soggetto maschio di 31 anni, con displasia aritmogena del 
ventricolo destro, trattato in prevenzione secondaria per episodi di fibrillazione 
ventricolare e in precedenza espiantato per malfunzionamento del TV-ICD. Questo 
paziente non ha più subito terapie inappropriate dopo che il dispositivo è stato 
riprogrammato scegliendo un nuovo template durante il test da sforzo. 
Non si sono verificati shock inappropriati dovuti a fibrillazione atriale o altre 
tachiaritmie sopraventricolari rientranti nella zona di discriminazione condizionale e 
neppure shock inappropriati causati da rumore o doppio conteggio del complesso QRS. 
Durante il periodo in cui i pazienti sono stati seguiti non si sono registrate complicanze 
quali infezioni, dislocazione dell’elettrocatetere, decesso o ricovero per scompenso 
cardiaco. 
Anche nei soggetti che sono stati precedentemente espiantati a causa di un’infezione e 
quindi ad alto rischio infettivo non si sono verificate recidive. 




Tabella 6. Dati relativi al follow-up 
FU 10.3 + 10 mesi 
(range 1-36 mesi) 
Episodi Pz Tasso di successo 
/trattamento 
VT/VF 5 1 (6%) 100% (1° shock) 
Shock inappropriati 6 2 (13%) 1° pz: AFL 220 bpm, 
unconditional zone; 
risolti dopo terapia con 
sotalolo 
2° pz: TWOS; risolti 
dopo riprogrammazione 
durante test da sforzo 
Infezioni 0 0 - 
Dislocazione EC 0 0 - 
Decessi 0 0 - 
Abbreviazioni: FU, follow-up; Pz, paziente; VT, tachicardia ventricolare; VF, fibrillazione 






Il defibrillatore sottocutaneo si sta affermando come tecnologia alternativa a quella 
transvenosa in pazienti con indicazione all’impianto di un defibrillatore, sia in 
prevenzione primaria che secondaria della morte improvvisa tachiaritmica. 
Per le sue caratteristiche peculiari (possibilità di preservare gli accessi venosi) il sistema 
appare particolarmente indicato nei soggetti più giovani e questo spiega l’età media 
della nostra popolazione di  39,6 + 17,4 anni, significativamente inferiore rispetto all’età 
media dei pazienti sottoposti all’impianto di un ICD transvenoso45 ma in linea con 
quanto riportato dalle casistiche internazionali
39
. Conseguentemente le patologie 
cardiache prevalenti nei pazienti sottoposti ad impianto di un S-ICD non sono la 
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cardiopatia ischemica o la cardiomiopatia dilatativa, ma, come accade nella nostra 
popolazione, le cardiopatie aritmiche genetiche (cardiomiopatia ipertrofica, displasia 
aritmogena del ventricolo destro) le malattie dei canali ionici (sindrome di Brugada) o le 
cardiopatie congenite complesse che nella nostra casistica rappresentano, 
complessivamente, il 62% della popolazione di pazienti impiantati. D’altra parte, i 
pazienti affetti da tali cardiopatie, necessitano frequentemente di una sola terapia di 
shock in caso di fibrillazione ventricolare o di tachicardia ventricolare polimorfa e, 
contemporaneamente, non hanno  indicazioni alla stimolazione anti-tachicardica (ATP) 
o al pacing anti-bradicardico permanente che l’ICD sottocutaneo non è in grado di 
fornire. L’età media all’impianto dei soggetti affetti da tali patologie è 
significativamente inferiore rispetto a quella dei pazienti affetti da cardiopatia 
ischemica/cardiomiopatia dilatativa e questo giustifica ulteriormente l’età mediamente 
più giovane dei pazienti sottoposti a impianto di un S-ICD. 
Una fetta consistente della nostra popolazione (50%) è rappresentata da pazienti 
precedentemente sottoposti a rimozione transvenosa di elettrocateteri infetti o 
malfunzionanti. Ciò è dovuto alla peculiarità del nostro centro che rappresenta un 
riferimento a livello nazionale per la rimozione transvenosa degli elettrocateteri 
endocardici. Tuttavia non può sfuggire il fatto che il defibrillatore sottocutaneo possa 
rappresentare una valida alternativa al reimpianto di un sistema tradizionale in questi 
pazienti, riducendo il rischio di reinfezione o di interferenza (nel caso di elettrocateteri 
malfunzionanti abbandonati). 
La procedura di impianto è stata completata con successo nel 100% dei pazienti 
candidati. Per quanto concerne l’idoneità valutata tramite screening elettrocardiografico, 
tutti i pazienti candidati alla procedura risultavano idonei allo screening in almeno una 
derivazione. I dati di letteratura riportano che in una popolazione generale di pazienti 
candidabili all’impianto di un defibrillatore, in assenza di indicazioni al pacing anti-
bradicardico atriale o ventricolare e/o di terapia di resincronizzazione cardiaca, fino al 




Nella maggioranza dei pazienti dello studio (69%) la procedura di impianto è stata 
condotta in anestesia generale con assistenza ventilatoria tramite intubazione 
orotracheale o maschera laringea, tuttavia nel 31% dei pazienti è stato possibile 
condurre a termine la procedura in anestesia locale con sedazione. I dati di letteratura 
riportano percentuali variabili di impiego dell’anestesia generale nella procedura di 
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impianto, in realtà secondo la nostra esperienza, quando l’impianto venga condotto con 
un’adeguata infiltrazione locale di lidocaina durante il confezionamento della tasca 
sottoascellare e la tunnellizzazione sottocutanea dell’elettrocatetere è possibile 
completare la procedura con la sola sedazione con morfina e midazolam senza ricorrere 
all’anestesia generale e quindi al supporto specialistico di un anestesista. 
L’esposizione radiologica durante l’impianto si limita a un “single shot” finalizzato a 
verificare la posizione di un apposito dispositivo di prova (generatore ed elettrocatetere) 
che viene posizionato sul torace con lo scopo di tracciare dei “punti di repere” che 
serviranno per posizionare correttamente il dispositivo. La drastica riduzione dei tempi 
di esposizione radiologica rispetto all’impianto di un sistema transvenoso rappresenta 
un indubbio vantaggio per i pazienti (soprattutto per quelli di più giovane età) e per gli 
operatori, oltre a espandere potenzialmente la tecnologia dei defibrillatori impiantabili 
in quei contesti politico-geografici in cui la disponibilità di apparecchiature radiologiche 
è limitata da problematiche di ordine economico. 
L’efficacia della defibrillazione a 65 J durante il test è stata, nella nostra casistica, pari 





. In 1 paziente su 16 (6%) è stato necessario 
ricorrere alla polarità di shock “invertita” per ottenere una defibrillazione efficace. Nello 
studio IDE tale percentuale era pari al 17%; ricordiamo che il sistema è in grado di 
invertire automaticamente la polarità di shock in caso di inefficacia. 
Nella nostra casistica non si sono verificate complicanze infettive nei pazienti 
impiantati, nemmeno nel gruppo di pazienti a più alto rischio rappresentato dai soggetti 
precedentemente sottoposti ad espianto di un sistema transvenoso per infezione 
sistemica o locale. 
La procedura di impianto di un sistema sottocutaneo richiede la scrupolosa osservanza 
di misure rigide di asepsi e presso il nostro Centro viene effettuata in un teatro 
propriamente chirurgico (quello del blocco operatorio del Dipartimento Cardiotoracico). 
In letteratura è riportata un’incidenza di complicanze infettive che va dal 4% 
(EFFORTLESS registry) al 5.7% (IDE registry). Nella maggioranza dei casi vengono 
trattate conservativamente e solo in una bassa percentuale richiedono l’espianto del 
dispositivo che, comunque, risulta tecnicamente molto più semplice e potenzialmente 
meno rischioso della rimozione di un dispositivo transvenoso. 
L’efficacia nel trattamento di tachiaritmie ventricolari complesse è stata, nella nostra 
casistica, del 100%. Un paziente, affetto da cardiomiopatia ipertrofica ostruttiva, 
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impiantato in prevenzione secondaria dopo la rimozione di un precedente dispositivo 
transvenoso per endocardite su elettrocatetere, ha presentato 5 episodi di fibrillazione 
ventricolare tutti interrotti con shock a 80 J. L’efficacia del defibrillatore sottocutaneo 
nel trattamento delle aritmie ventricolari spontanee è prossima al 100%: in particolare 
nell’IDE registry il 92.1% degli episodi venivano interrotti al I shock e il 97.4% 
venivano efficacemente trattati con II o più shock (un episodio di tachicardia 
ventricolare monomorfa si interrompeva spontaneamente)
27; nell’EFFORTLESS 
registry la percentuale di conversione degli episodi di VT/VF spontanei era del 100%, 
nell’88% dei casi al primo shock30. 
Gli episodi di shock inappropriato sono stati 6 in 2 pazienti, hanno cioè riguardato il 
13% della popolazione studiata. L’incidenza di shock inappropriati nei pazienti portatori 
di un S-ICD oscilla tra il 7%
30
 e il 13%
27
 e nella grande maggioranza dei casi (circa il 
90% nell’IDE study) sono secondari a fenomeni di oversensing dell’onda T. La 
riprogrammazione del dispositivo (inserimento di 2 zone) e la selezione del vettore di 
riconoscimento effettuata anche con l’ausilio del test ergometrico sono in grado, nella 
maggioranza dei casi (oltre l’80%), di risolvere il fenomeno48. 
L’incidenza di shock inappropriati nei pazienti portatori di un ICD transvenoso, come 
risulta dai principali trial, non si discosta da questi valori (Fig. 31). 
 
 
Figura 31. Confronto tra TV-ICD e S-ICD relativamente alla problematica degli shock inappropriati. 
Poole JE, Gold MR. Who should receive the subcutaneous implanted defibrillator?: The subcutaneous 
implantable cardioverter defibrillator (ICD) should be considered in all ICD patients who do not require 






Nel corso degli ultimi decenni sono stati fatti notevoli passi avanti nel trattamento della 
morte cardiaca improvvisa (MCI), in particolare con la diffusione di defibrillatori 
cardiaci impiantabili.  
Molti trial clinici hanno sottolineato l’efficacia dei defibrillatori impiantabili transvenosi 
(TV-ICD) nella prevenzione, sia primaria che secondaria, della MCI. Allo stesso tempo, 
però, da questi studi è emerso che i TV-ICD hanno ancora diversi limiti, legati 
soprattutto ai cateteri transvenosi che sono il vero “tallone d’Achille” di questa ormai 
affermata tecnologia: malfunzionamento dell’elettrocatetere, difficoltà nell’accesso 
venoso e infezioni, spesso sistemiche, rappresentano le problematiche principali, senza 
dimenticare il fatto che queste complicanze richiedono, il più delle volte, l’estrazione 
dell’elettrocatetere, aumentando ulteriormente i rischi per il paziente. 
Il defibrillatore impiantabile sottocutaneo (S-ICD) rappresenta un recente avanzamento 
nel progresso delle terapie per ridurre la morbilità e mortalità legate a MCI. Come 
emerso dagli studi sopra trattati, questo nuovo dispositivo si è dimostrato efficace e 
sicuro quando applicato a una popolazione selezionata.  
Nonostante non ci siano ancora trial randomizzati di confronto tra S-ICD e ICD 
convenzionali, i dati finora disponibili dimostrano pienamente l’efficacia del 
defibrillatore sottocutaneo nel riconoscere, discriminare e trattare le aritmie 
potenzialmente mortali. A causa della recente introduzione nella pratica clinica, 
mancano studi a lungo termine che valutino la performance del dispositivo e l’integrità 
dell’elettrocatetere. Solo nel Marzo 2014 sono stati pubblicati i primi risultati 
dell’EFFORTLESS S-ICD (Evaluation oF FactORs impacTing cLinical outcome and 
cost EffectiveneSS of the S-ICD) Registry, concepito come registro osservazionale a 
lungo termine, multicentrico, non randomizzato, da cui è emerso che il defibrillatore 
sottocutaneo è sicuramente efficace nel trattamento di aritmie maligne, con 
un’incidenza di complicanze e shock inappropriati simile a quella riportata per gli ICD 
tradizionali. I dati, però, sono ancora limitati e molto di più si potrà capire nei prossimi 
anni. 
Il defibrillatore sottocutaneo si rivolge in particolar modo ad un ampio gruppo di 
individui per i quali i TV-ICD non sarebbero indicati o nei quali sarebbe alto il rischio 
di complicanze associato ai dispositivi transvenosi. Questo gruppo comprende pazienti 
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pediatrici, pazienti con cardiopatia congenita o alterazioni vascolari, soggetti con alto 
rischio infettivo o in dialisi, ed ogni altro paziente nel quale l’accesso vascolare sia 
difficile o debba essere preservato. Il sistema S-ICD ha comunque alcuni limiti, in 
particolare non è in grado di garantire un’elettrostimolazione anti-bradicardica a lungo 
termine, una stimolazione anti-tachicardica o una terapia di resincronizzazione cardiaca. 
Inoltre il sistema non è attualmente compatibile con esami di risonanza magnetica e non 
possiede, al momento, possibilità di controllo remoto. 
Dal nostro studio è emerso come la popolazione candidata al defibrillatore sottocutaneo 
sia complessivamente più giovane di quella candidata al TV-ICD anche perché la 
tecnologia è particolarmente adattata ai pazienti giovani. Le malattie aritmiche 
ereditarie e le patologie cardiache congenite (quali sindrome di Brugada, cardiomiopatia 
ipertrofica, displasia aritmogena del ventricolo destro e cardiopatia congenita) sono 
risultate essere, anche nel nostro studio, la principale indicazione all’impianto con S-
ICD, rispetto alle cardiomiopatie dilatativa e ischemica che invece rappresentano la 
quota minoritaria. 
L’efficacia della terapia sottocutanea è apparsa elevata sia al momento dell’impianto 
(100% di conversione delle fibrillazioni ventricolari indotte) sia durante il follow-up 
(tasso di successo al primo shock del 100%).   
Si sono verificati shock inappropriati nel 13% dei pazienti, percentuale paragonabile a 
quella riportata dagli studi sopra menzionati. Questa incidenza dipende dalla selezione 
dei pazienti e dalla programmazione del dispositivo e può essere ulteriormente ridotta 
con la programmazione delle due zone (conditional e unconditional), l’uso dello 
screening ECG preoperatorio e gli upgrade durante test da sforzo. L’ICD sottocutaneo 
dispone quindi di diverse opzioni per poter gestire gli shock inappropriati senza dover 
ricorrere a misure invasive.  
In definitiva, il defibrillatore impiantabile sottocutaneo rappresenta una strategia di 
trattamento della morte cardiaca improvvisa decisamente promettente. I suoi benefici e 
le sue applicazioni saranno ancor meglio chiariti nel prossimo futuro, confidando in 
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